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^ (54) Title: COMPOSITION FOR EASING HUMAN CHILDBIRTH 

(54) Bezeichnung: ZUSAMMENSETZUNG ZUR ERLEICHTERUNG DER HUMANGEBURT 

^ (57) Abstract: The invention relates to the use of a physiologically acceptable organic substance for producing a composition which 
is free of alkali metal salts of metaphosphates and can be used by women as a lubricant during vaginal childbirth. The inventive 
^ composition eases and accelerates the childbirth. When mixed with pharmaceutical active ingredients, said composition can also, 
5^ for example, prevent infection and relieve pain. 

(57) Zusammenfassung: Verwendung einer physiologisch unbedenklichen organischen Substanz zur Herstellung einer Zusanunen- 
^ setzung ohne Gehalt an Alkalimetallsalzen von Metaphosphaten zur Anwendung als Gleitmittel bei Vaginal geburten von Frauen. Mit 

der Zusammensetzung kann der Geburtsvorgang erleichtert und beschleunigt werden. Mit beigemischten pharmazeutischen Wirk- 
^ stoffen kann zusatzlich zum Beispiel Infektionen voigebeugt und das Schmerzempfinden beeinflusst werden. 
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Zusammensetzung zur Erieichterung der Humangeburt 

Die vorliegende Erfindung betrifft die Verwendung einer physiologisch unbedenklichen or- 
ganischen Substanz zur Herstellung einer Zusammensetzung ohne Gehalt an Alkalimetall- 
salzen von Metaphosphaten zur Anwendung ais Gleitmittel bei Vaginalgeburten von Frauen. 
Die Gleitwirl<ung wird hierbei mittels Einbringen der Zusammensetzung uber die Vagina in 
den Geburtskanal bezieliungsweise der Bildung einer Schicht auf im wesentlichen der ge- 
samten Oberfiache des Geburtskanals oder Teilen der Oberflache des Geburtskanals er- 
zielt. 

Die vaginale Geburt eines Kindes ist ein komplexer Vorgang und wird durcli drei wesentliclie 
Faktoren bestimmt: dem Geburtsobjekt (Fotus, Amnion, Plazenta), dem Geburtskanal (be- 
stehend aus einem knochernen Anteil und einem Weichiteilschlaucli) und den Geburts- 
kratten. Aus der wissenschaftliclien Facliliteratur sind verscliiedene GeburtskrSfte bekannt, 
welche die vaginale Geburt eines mensclillchen F5ten fordern oder liemmen. Geburtsfor- 
dernde Krafte sind hierbei die Wefien und die Schwerkraft, geburtsliemmende Krafte sind 
die Dehnkraft des Muttermunds und des Geburtskanals. Die Geburt eines menschiictien 
Kindes wird in 3 Phasen eingeteilt: die Eroffnungsperiode, die Austreibungsperiode und die 
Plazentaperiode. Die normale Geburlsdauer betrSgt bei ErstgebSrenden im Durchsclinitt 12 
Stunden, bei MehrgebSrenden im Durchschnitt 8 Stunden. Die kOrzere durchschnittliche Ge- 
burtsdauer bei Mehrgebarenden im Vergleicti zu ErstgebSrenden wird mit der verminderten 
Dehnkraft des Geburtskanals begrOndet, da bei MehrgebSrenden der Weichteilschlauch pn- 
neres Weichteilrohr (Uterinsegment - Zen/ixkanal - Weichteilansatzrohr (Scheide und Vul- 
va)] durch die vorangegangenen Vaginalgeburten ausgewalzt ist Herrschende Lehrmeinung 
in Bezug auf die Geburtsmechanik beim Menschen ist folglich, dass die Dehnkraft des Ge- 
burtskanals (die Kraft, welche notwendig ist, um den Geburtskanal zu dffnen, zu dehnen und 
auszuwalzen) als wesentliche, die Geburt hindernde Kraft anzusehen ist (Dudenhausen, 
Schneider, Frauenheilkunde und Geburtshilfe, Verlag De Gruyter (1994), Seiten 113 bis 
121). 

In der Veterinarmedizin ist die geburtsmechanlsche Bedeutung der Reibungskraft zwischen 
Geburtsobjekt und Geburtskanal seit Jahrzehnten bekannt. Die Schmierung des Geburts- 
kanals zur Reduktlon dieser Reibungskraft ist in der veterinarmedizinischen Geburtshilfe 
eine Standardmethode (Richter, Gdtze; Tiergeburtshilfe, 4. Auflage; Verlag Paul Parey; 
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Rechtsfragen in der Tiergeburtshilfe, Seite 614), und Schmiemnittel fur diesen Zweck sind im 
Handel erhSltlich- Bei der Tiergeburt k5nnen relativ hohe Volumina an Schmiemnittein ein- 
gesetzt warden. Hierdurch ergibt sich die iVIogliclilceit. flussige, wassrige Fomiulierungen zu 
verwenden, die als Ersatz fOr das schmierfaiiige Fruchtwasser dienen. Derart hohe Volumi- 
na kbnnen mangeis Praktikabilitat bei der menschlichen Vaginalgeburt nicht angewendet 
werden. 

Ein wesentiicher Unterschied zwischen der Geburt beim Tier und der Geburt beim Men- 
schen ist, dass die Rolle des Fruchtwassers bei der menschlichen Geburt am Termin keine 
signifikante Relevanz in Bezug auf die Schmierung des Geburtskanals hat, sondern die re- 
sultierenden Reibungskrdfte erhOhen kann. Fruchtwasser hat als wassrige Substanz beim 
Menschen per se keinen ausgeprdgten Schmiereffekt. Heute werden beim Menschen zu- 
meist nur noch Geburten aus Schadellage vaginal durchgefuhrt, bei welchen der Abgang 
von Fruchtwasser unter der Geburt aufgrund der Abdichtung durch den Kopf nur als unwe- 
sentlich zu bezeichnen ist. Die Vernix Caseosa, als einzige schmierende Substanz des 
Geburtsobjekt, ist zumeist urn den Geburtstermin nicht mehr vorhanden und wird ohnehin 
am Kopf nur wenig wirksam. Die VenA^endung von Fruchtwasser oder Fruchtwasserersatz 
zur Schmierung des Geburtskanals vor Oder wShrend einer Vaginalgeburt beim IN^enschen 
ist daher keine taugliche l\/lassnahme zur Verminderung der Reibungskrafte und zur Erleich- 
terung der Vaginalgeburt beim IVIenschen. 

Auch beim Menschen wird teilweise die Bedeutung der Reibungskraft zwischen FOtus und 
Geburtskanal als geburtshindernde Kraft diskutiert. So hat beispielsweise fVIoolgaoker in ein- 
er Untersuchung bei der Zangengeburt festgestellt, dass der Erfolg der Zangengeburt auch 
wesentlich durch diese Reibungskraft beeinflusst ist [Moolgaoker et al., Obstet. Gynecol. 
1979; 54(3), Seiten 299-309]. Auch Cherkassky hat teilweise die Bedeutung der Reibungs- 
kraft wdhrend eines vaginaloperativen Eingriffs erkannt und hat daher in einem Patent 
vorgeschlagen, die Reibungskraft des Geburtskanals wShrend eines vaginaloperativen Ein- 
griffs durch die Einlage von Plastikfolien in die Vagina zu reduzieren und dadurch die Zang- 
engeburt zu erieichtem (siehe US-A-4,602,623). 

In RU-C2-21 77789 wird beschrieben, bei der Einleitung der Geburt den Gebanmuttermund 
mit einem Natrium-Hyaluronat enthaltenden Gel zu behandein, urn eine Erweichung und Off- 
nung (Reifung) des Gebarmuttermundes zu erzielen. Die Reibung im Geburtskanal wird 
nicht angesprochen. 
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In US-A-3,61 4,797 wird vorgeschlagen, eine Zusammensetzung aus Kaliummetaphosphat, 
Alginat, Carboxymethylcellulose oder Carboxymethylst&rke und Natriumsalzen schwacher 
S§uren in Form einer viskosen und wassrigen Losung als Ersatz fOr die amniotische FIQs- 
sigkeit zur Sclnmlerung des Geburtskanals bei Saugetieren inkiusive Menschen einzusetzen, 
wobel gemass der Offenbarung der amniotischen FIQssigkeit eine schmierende Wirkung zu- 
geschrieben wird. Es ist jedoch bekannt, dass Mittel auf wassriger Basis bezuglicii Schmie- 
rung eine nur geringe Wirkung entfalten. Die Zusammensetzung ist wegen des Gehaltes an 
Metaphospliatsalzen zudem zumindestfur den Mensclien physiologiscli bedenklicln. 

Des weiteren ist seit langem bekannt, dass aufgrund der fehlenden Gieitfahigkelt der Ge- 
burtskanaloberflSclie zur vaglnalen Untersucliung bei der gynakologischen Routineunter- 
suchung vorgeburtlicli oder unter der Geburt ein Sclimiermlttel verwendet werden sollte. Die 
Verwendung eines Schmiemnittels dient hierbei zur Erieichterung der manuellen vaginalen 
Untersuchung und nicht zur Geburtserleicliterung (Krantz K. E., Gorton, C. J., Obstet. 
Gynecol. 1973; 41(2), Seiten 308 bis 309). 

Durch die technologisclien Fortschritte der letzten Jalirzehnte in der Geburtshllfe, In der Be- 
treuung von scliwangeren Frauen, der Geburtsleitung und der Neonatologie konnte die kind- 
liche und mutterliche Morbiditat und IVIortalitat entscheldend verbessert werden. DIese Fort- 
schritte haben jedoch auch zu einer Erhohung der Rate an anasthesiologischen Eingriffen. 
der vaginaloperativen Eingriffe und der Sectio Caesarea gefQhrt, welche wiederum zu einer 
Erhdhung der kindllchen und/oder mCltterlichen l\/lorbiditat fOhren kSnnen. 

Aufgrund des legitimen Anspruchs einer schwangeren Frau auf eine sanfte, technologisch 
zurQckhaltende Geburt wurden in den letzten Jahren neue Geburtskonzepte entwickelt und 
eingefGhrt. Diese belnhalten vornehmlich ein passives Geburtsmanagement, den restriktlven 
Einsatz invasiver Methoden und die Wahlfreiheit des Geburtsmodus wie Wassergeburt und 
alternative Geburtssteilungen. Obwohl dIese Konzepte das Geburtserlebnis bei vergleichba- 
rer Morbiditats- und Mortalitatsrate verbessert haben, besteht nach wie vor ein grosses und 
bisher unerfulltes BedQrfnis seitens der Schwangeren, die Geburt und insbesondere den va- 
ginalen Geburtsvorgang zu erieichtern und somit das Geburtserleben zu verbessem und 
Geburtstrauma wie Schadigung des Beckenbodens zu vermlndem. 
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Die geburtsmechanische Bedeutung der Reibungskraft zwischen dem Fottis und dem Ge- 
burtskanal ist bis heute be) Humangeburten Qbersehen worden. Die wirksame Verminderung 
dieser Reibung ist bei der Humangeburtshilfe unbekannt. Es sind auch noch keine phamna- 
zeutischen Formulierungen zur Verminderung der Reibung fur die Geburtsliilfe beim Men- 
scfien entwickelt oder gar eingefOhrt worden. 

Es wurde nun Qberraschend erkannt, dass die Humangeburt erlieblich erieichtert und sogar 
zeitlich verkQrzt werden kann, insbesondere bei Erstgebarenden, wenn nnan vor und/oder 
wahrend der Geburt die Wande von Gebanmuttermund und Vagina (Geburtskanal) mit 
einem physiologiscli unbedenklichen organisclien Gleitmittel bedeckt. Mit dem Gleitmittel 
kann sowolil in der Eroffnungsperiode als aucli in der Austreibungsperiode die Reibung zwi- 
schen Geburtskanal und Geburtsobjekt stark vermindert werden. Zudem kann die Gefahr 
von Verletzungen (wie zum Beispiel Auswalzung des Weichteilrolnres, Beckenbodensclia- 
digung, Vaginalrisse, Perinealverletzungen, rektale Verletzungen, Uterusrupturen, Blutver- 
lust) vermindert oder ausgeschlossen werden, und Langzeitschaden wie zum Beispiel Urin- 
inkontinenz, Stuhlinkontinenz, sexuelle Dysfunktion und psychisclie Storungen einge- 
schrankt oder verhindert werden. Ferner kann durcli die geringere Reibung die Geburts- 
arbeit reduziert werden, was zu einer Verliinderung oder Verminderung vaginaloperativer 
Eingriffe oder Kaiserschnitte fQhren kann. 

Gegenstand der Erfindung ist die Verwendung einer physiologisch unbedenkliclien organi- 
schen Substanz zur Herstellung einer Zusammensetzung ohne Gehalt an Alkallmetallsalzen 
von Metaphosphaten zur Anwendung als Gleitmittel bei Vaginalgeburten von Frauen. 

Die Wirkung als Gleitmittel wird im Rahmen der Erfindung durch das Einbringen der erfin- 
dungsgemass zu venA^endenden Zusammensetzung in den Geburtskanal erzielt. Hierdurch 
wird eine Gleitschicht zwischen vorzugsweise der gesamten OberflSche des Geburtskanals 
und dem FStus gebildet. Mit der erreichten Vemninderung der Reibung (unabhSngig ob es 
sich um Haftreibung, Gleitreibung und/oder Rollreibung handelt) zwischen Fatus und Ober- 
fiache des Geburtskanals wird die Geburt erheblich erieichtert und beschleunigt. 

Physiologisch unbedenklich bedeutet im Rahmen der Erfindung, dass die verwendeten 
Gleitmittel fur die GebSrende wie fQr das Kind vertragllch sind. 
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Organische Substanz bedeutet im Rahmen der Erfindung eine organische Substanz, mit der 
Gleitmittel hergestellt warden kannen. 

Das Einbringen der erfindungsgemass zu verwendenden Zusammensetzung erfolgt vortell- 
haft vor Geburtsbeginn und/oder in der Erdffnungsperiode und/oder in der Austreibungs- 
periode. Hierdurch kann auch eine Relbung der ungeSffneten Fruchtblase mit dem Geburts- 
kanal reduziert werden. 

Organische Substanzen zur Herstellung von Gleitmlttein sind vielfach bekannt und werden 
in der IVIedizin fur die verschiedensten Zwecke sclion angewendet. Die organischen Sub- 
stanzen kdnnen seibst die gieitende Wirkung in der Zusammensetzungen bewirken (zum 
Beispiel Fette und Ole, die seibst eine gieitende Wirkung aufweisen), oder sle kOnnen durch 
die Formullerung der Zusammensetzung eine gieitende Wirkung verlelhen (zum Beispiel 
Gele), wobei solche Formulierungen zusatzlicii organisclie Substanzen enthalten konnen, 
die seibst eine gieitende Wirkung aufweisen. Die Zusammensetzungen kOnnen auch im 
wesentiichen spharische Mikropartikel enthalten, um die Vemninderung der Reibung durch 
einen Rolleffekt der Partikei zu nutzen. Die Zusammensetzungen kdnnen auch nach dem 
Einbringen einen Gleitfiim auf der Oberflache des Geburtskanals ausbilden, der eine h5here 
Haftung zur Oberflache des Geburtskanals im Vergleich zur Haut des Fbtus besitzL 

Bel den organischen Substanzen mit Gleitwirkung kann es sich zum Beispiel um natOriiche 
Oder synthetlsche Ole, Fette und Wachse handein, wie zum Beispiel flQssige bis viskose 
Kohlenwasserstoffe oder Paraffine, Pflanzen5le und -fette, hydrierte Oder unhydrierte Fett- 
saureester, Naturliche Ole, Fette und Wachse k5nnen sowohl pflanzlichen als auch 
tierischen Ursprungs sein. Es kann sich auch um langerkettige Alkohole und deren Ester 
(Fettalkohole und deren Ester), Polyole (Glycerin oder Saccharide) sowie Tenside handein. 

Bei den organischen Substanzen mit Gleitwirkung kann es sich auch um lOsliche, emul- 
gierbare, disperglerbare, gegebenenfalls niedenmolekulare, gegebenenfalls biologisch ab- 
baubare und/oder gegebenenfalls bloadhSsive organische Oligomere oder Polymere han- 
dein, die als Gleitfilme bildende oder als Gleitmittel wirkende Zusammensetzungen formu- 
liert werden k6nnen, zum Beispiel mit organischen LSsungsmltteln, Wasser oder Mischung- 
en von LSsungsmltteIn und Wasser als TrSger. Geeignete L5sungsmlttel sInd zum Beispiel 
Ether, Alkohole und Polyole, besondere Diole und Triole, wie Ethanol, Ethylenglykol, Pro- 
pylenglykol. Diethylenglykol, Ethylenglykolnrranomethyl- oder -dimethylether, Ethylenglykol- 
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monoethyl- Oder -diethylether, Diethylenglykolmonomethyl- oder -dimethylether. Diethylen- 
glykolmonoethyl- oder -diethylether, und Glycerin. Geeignet sind auch Ester wie zum Bei- 
spiet Ethylencarbonat und Propylencarbonat. 

Organische Substanzen, die durch Formulierung der Zusammensetzung eine gleitende Wir- 
kung verleihen, sind hauptsSchUch mit organischen LSsungsmitteIn und/oder Wasser quell- 
bare Polymere, die Gele bilden. Bevorzugt sind organische Substanzen, die Hydrogele bil- 
den. Fiir die Bildung von Gelen k5nnen auch mehr als ein unterschiedliches Polymer ein- 
gesetzt werden. Polymere fOr die Formulierung von Gelen konnen auch selbst eine Gleit- 
wirkung besitzen. Ferner kSnnen Gelen organische Substanzen mit Gleitwirkung zugesetzt 
werden. 

Die Zusammensetzungen mit Gleitwirkung konnen eine fllige, wachsartige, pastose, schlei- 
mige oder fettige Konsistenz aufweisen oder es kann sich urn Gele handeln, insbesondere 
urn Hydrogele. Es kommen aber auch Emulsionen oder Dispersionen In Betracht. Weitere 
Formen moglicher Formulierungen sind zum Beispiel Ole, Pasten, Cremes, Supposltorlen 
Oder Schaume. Die Art der Galenik hat nur einen unerheblichen Einfluss auf die WIrkung, 
kann aber das positive Empfinden der GebSrenden bei der Anwendung beinflussen. 

Die organischen Substanzen konnen alleine oder In Mischung von mindestens zwel Sub- 
stanzen vorliegen. Ferner ist es zweckm§ssig, die Substanzen so zu fomiulieren, dass man 
einfach anzuwendende Formen wie zum Beispiel viskose Ole, Pasten, Gele, Cremes, Sup- 
positorien oder Schaume erhalt, die gleichmSssig und vollstSndig auf der Oberflache des 
gesamten Geburtskanals vertellt werden kOnnen. Mit einer Formuliemng kann zudem die 
Haftung auf der Oberflache des Geburtskanals verbessert und gegebenenfalls zusStzllch auf 
der Fotushaut vermindert werden, so dass eine optimale Dauer und Gleitwirkung der aiif der 
Oberflache des Geburtskanals aufgebrachten Gleltschlcht erzlelt wird. 

Die Herstellung von Olen, Pasten, Gelen, Cremes, Supposltorlen oder Schaumen sowie 
Losungen. Emulsionen und Dispersionen fQr medlzinische Zwecke und zu venwendende 
Bestandteile fur solche Fonmulierungen sind bekannt und brauchen hler nicht nSher eriSutert 
werden. Neben den Gleitmlttein werden als Hllfsmittel zum Beispiel Tenslde und Disper- 
giemiittel, Verdickungsmlttel. pH-Puffer zur EInstellung eines physlologlschen pH Wertes, 
Losungsmittel, Trager, FQIIstoffe und Konservierungsmittel eingesetzt. Die organische Sub- 
stanz kann in der Fonnulierung je nach Wirksamkeit in eIner Menge von 1 bis 99 Gew.-%, 
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bevorzugt 2 bis 95 Gew.-%, bevorzugter 5 bis 90 Gew.-%, und besonders bevorzugt 5 bis 
80 Gew.-% vorliegen, bezogen auf die Formulierung. 

Als organisclie Substanzen mit Gieitwiri<ung l^ommen zum Beispiel in Frage: 

a) pflanziiche und tierisclie Speise5Ie und -fette, pflanzliche und tierische Wachse, l\/Iono- 
bis Polyester langkettiger, gesattigter oder ungesattigter Carbons§uren und Alkoholen Oder 
Polyolen wie zum Beispiel Glycerin, Pentaerythrit, Trimethylolpropan Oder Saccharlden, 
Fettalkohole und Carbonsaureester davon, sowie Mineral5le, Mineralfette und Mineralwach- 
se (Paraffine); 

b) naturliche, naturliche und modifizierte, oder synthetische Polymere, wie zum Beispiel Cel- 
lulose, Kollagen, Hydroxyalkylcellulosen (Hydroxyethylcellulose, Hydroxypropylcellulose), 
Carboxymethylcellulose und deren AlkaHmetallsalze. Celluloseacetat, Hydroxyalkyist^rke 
(Hydroxyethylstarke, Hydroxypropylstarke), Gelatine, Dextran und hydroxyalkylierte Dex- 
trane, Alginate, Polyester von Hydroxycarbons§uren (Polylactat. Polyglykolat, Polysorbat 
und Copolymere der entsprechenden Monomeren), aliphatische Polycarbonate (Polybuty- 
lencarbonat), Polyalkylenoxide (Polyethylenoxid, Polypropylenoxid, Polyethylen-ZPolypropy- 
lenoxid-Copolymere), Polyvinylalkoliol und Polyvinylpyn-olidon, Hyaluronsaure oder dessen 
Alkalimetallsaize, Poly(meth)acrylsaure, Poly(meth)acrylsaurealkylester, Poly(meth)acryl- 
saurehydroxyalkylester, Polyacrylamide, Polyvinylester (Polyvinylacetat), Olefln/Vinylacetat 
Copolymere, Polyurethane, Polyamide, Polysiloxane (Silicone), Polyester von Dicarbon- 
sSuren und Diolen, und Polyether. 

Spezifische Beispiele fOr organische Substanzen als Gleitmlttel sind: Hydroxyethylcellulose, 
Glycerin, Polycarbophil, Carbopole (beispielswelse Carbopol 907, Carbomer 934P), Hyalu- 
ronsaure und deren Saize, succinylierte Gelatine, Paraffinium liquidum, Vasellnum album, 
Polyethylen- und Polypropylenglykole und Poiyethylen-ZPolypropylen-Copolymere (Pluronic 
127), Dimethicon, Dimetliiconol, Cyclomethion, PflanzenSle und -fette, Tierble und -fetle. 
MineralSle und -fette, oberflSchenaktive Substanzen (Tenslde wie Nonoxynol-9, Phospholi- 
pide. pulmonale Surfactants wie Ludnactant, Beractant, Phospholipida e pulmone suis). 

Zu enwahnen sind auch Polymere, die nach der Applikation einen Gleitfilm bilden, zum Bei- 
spiel Hydroxyethylcellulose, Hydroxypropylcellulose, Hydroxypropylmethylcellulose, Polyvl- 
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nylalkohol, Polyethylenglykole. Polypropylenglykole und Ethylenoxid/Propylenoxid-Copoly- 
mere. 

Organische Substanzen, die durch Formulierung der Zusammensetzung eine gleitende Wir- 
kung verleihen, sind zum Beispiel: Poly(meth)acrylsaure, Poly(meth)acrylsaurehydroxy- 
ethylester, Polyacrylsaureglycerylester, Pol(meth)acrylamide, Polyvinylpyrrolidon, Carboxy- 
methylcellulose, Substanzen menschlichen oder tierischen Ursprungs wie beispielswelse 
Inhaltsstoffe der Vernix caseosa, des Amnions, Bestandteile der Plazenta, Substanzen §hn- 
lich der pulmonalen Surfactants (beispielswelse Colfoscerllpalmitat, Lucinactant, Beractant, 
Phospholiplda e pulmone suis). und Inhaltsstoffe der SynovialflQssigkeit und des Auges. 

Weitere spezifische Beispiele sind Polyacrylsaure. Carboxymethyl Cellulose (MG 50*000 bis 
700'000, Substitutlongrad 0,5 bis 1,5), Polyvinylpyrrolidon (MG 5'000 bis 150*000). Carbo- 
pole in Konzentrationen von 0,25 bis 5 Gew.-% (Polyacryls§ure) bei Kombination mit Gly- 
cerin und NaCI, Cellulosen insbesondere in Konzentrationen von 1 bis 3 Gew.-% sowie in 
Kombination mit Feuchthaltemittein und isotonisierenden Substanzen, Johannlsbrotkern- 
mehle insbesondere in Konzentrationen von 0,5 bis 3 Gew.-% sowte in Kombination mit 
Feuchthaltemittein und isotonisierenden Substanzen. 

Es gibt weltweit im Handel kein (registriertes) Produkt fCir die beschrlebene Indikatlon, nSm- 
lich der Reduktion der Reibung wShrend der Vaginalgeburt beim Menschen. 

Es sind jedoch Produkte im Handel erhaltiich, die fOr diese Indikation, namllch der Schmie- 
mng des Geburtskanals, teilweise geeignet sein kSnnen, obwohl sie fQr die erfindungsge- 
masse Anwendung nicht wirkungsoptimiert sind. Diese Produkte werden zum Einreiben von 
Fingern fQr die tastende Untersuchung von Kdrperoffhungen (zum Beispiel der Vagina), 
Verbesserung des vaginalen TrockenheitsgefQhIs, Reduktion der Reibungskrafte bei dlag- 
nostischen Interventionen (Bronchoskopie), und anderen Indikatlonen angeboten und ver- 
wendet. Beispiele fQr solche Produkte sind: 

a) Aus der Humanmedizin: Instillagel®, Endosgel®, K-Y®; K-Y®-Produktfamilie (wie KY Ultra- 
gel® und andere), Replens®, Mucogyn®, Echovist®, Levovist®, LAM IPM™ Persona! Lu- 
bricant®, CoLlquifilm®. Very Private™, Trojan™, Vagisil™. Wet® , Astroglide®. ID Millenium* 
und ID® Famine, Pre-Seed®. Eros™. Divine No. 9®, Probe®. Surgilube®, Lubrajel®. Surfaxin®. 
Curosurf®. Exosurf®. Survanta®. Gyne-Moistrin™, Ceylor Gel®; 
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b) aus der Veterinarmedizin: Vetagel®. Celagel®, Bovivet Gel®. Degragel®. 

In einer bevorzugten AusfQhrungsfomn kann die erfindungsgemass zu verwendende Zusam- 
mensetzung zusatzlich einen pharmazeutischen Wirkstoff oder eine Kombination von wenig- 
stens zwei pharmazeutischen Wirkstoffen enthalten, die als Medikamente fQr bestlmmte bei 
der Geburt auftretenden Indikationen dienen, zum Beispiel Geburtshemmung oder Geburts- 
f5rderung, Schmerzlinderung, und Verhinderung von infektionen. Die Menge an phamnazeu- 
tischen Wirkstoffen kann zum Beispiel 0,0001 bis 10 Gew.-%. bevorzugt 0,01 bis 10 Gew.- 
%, und besonders bevorzugt 0,01 bis 5 Gew.-% betragen, bezogen auf die Zusammen- 
setzung. 

Einige Beispiele fOr geburtseinleitende Substanzen sind Oxytocin, Dinoproston, Sulproston. 
Misoprostol, und Hyaluronidase. 

Einige Beispiele fQr geburtshemmende Substanzen sind Chondroitinsulfat, Hexoprenalln, 
Fenoterol, Magnesiumsulfat, Atosiban, Kalziumantagonisten, und Nitroglycerin. 

Einige Beispiele fur schmerzstillende Substanzen sind Ethylchlorid, Bupivacain, Carbo- 
stesin, Lidocain, Mepivacain, Rapidocain, Scandicain. Solarcain, Xylesin, und Xylocain. 

Einige Beispiele fur Desinfektiva sind antibakterlelle und antimlkrobielle Substanzen wie 
quartare Ammoniumverbindungen. Povidon-Jod, und Jod sowie lod-haltige Verbindungen. 

Besonders vorteilhaft ist die Beimischung antivlraler Substanzen zum Beispiel gegen die 
Obertragung von Herpes oder HIV von der Mutter auf das Kind, zum Beispiel Nukleosid 
Analoga, Nukleosidale Reverse Transkriptase Hemmer, Nicht Nukleosldale Reverse Trans- 
kriptase Hemmer, und Protease Inhibitoren, 

Als zweckmassig hat sich auch die Beimischung von pulmonalen oberflSchenaktiven Sub- 
stanzen pulmonale Surfactants) enwiesen, mit denen die Atmungstatigkeit des Neugebo- 
renen nach der Geburt erieichtert werden kann, zum Beispiel Colfoscerilpalmitat, Lucinac- 
tant, Beractant, Phospholipida e pulmone suls, Perfluorocarbone. Femer kSnnen Substan- 
zen enthalten sein, die die Zervix uteri reifen lasst, zum Beispiel Dinoproston. Sulproston. 
Misoprostol, und HyaluronsSure. 
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Die erfindungsgemass zu verwendende Zusammensetzung befindet sich vorteilhaft in einer 
Verpacl<ung, zum Beispiel Dosen oder besser Tuben, Oder sie kann als Vaginalovulum an- 
gewendet warden. Des weiteren wird vorzugswelse ein vaginaler Applikator eingesetzl. Bei 
Verwendung von Dosen kann die Zusammensetzung mit Fingem oder Spachtein auf der 
Oberflaclie des Geburtskanals aufgebracht werden. ZweckmSssiger sind Tuben, aus denen 
die Zusammensetzung mittels Druck auf der Oberfl§clie des Geburtskanals aufgetragen 
werden konnen. Die Grosse der Verpackung kann so gewShlt werden, dass die Menge der 
Zusammensetzung fur eine einmalige Applikation geniigt. Die Tuben kOnnen mit einer 
Verlangerung versehen sein, die im wesentliclien der Ldnge des Geburtskanals entspricht, 
an deren Ende die Austrittsoffnung fur die Zusammensetzung angebracht ist. Die Austrltts- 
offnung ist zweckmassig so ausgestaltet, zum Beispiel als runde Spaltoffnung, dass die 
Zusammensetzung vollstandig und Im wesentlichen gleichmSssig auf der Oberfiache des 
Geburtskanals verteilt werden kann. 

Die Anwendung der erfindungsgemass zu verwendenden Zusammensetzung gestaltet sich 
einfach und ist wirkungsvoil, wenn die Zusammensetzung vor Einsetzen der Geburt, in der 
Erbffnungsphase, oder In der Austreibungsphase appliziert wird. Die Applikation kann ein- 
oder mehrmals erfolgen. Eine Applikation kurz vor oder in der Erbffnungsphase kann den 
Vorteil bieten, dass das Gewebe Im Geburtskanal erweicht, wodurch die Geburt zusdtzlich 
erleichtert wird. 

Ein anderer Gegenstand der Erfindung ist ein Verfahren zur Erieichterung der vaginalen 
Geburt bel Frauen, bei dem eine Zusammensetzung, enthaltend ein physiologisch unbe- 
denkliches organisches Gleitmittel und keine Alkalimetallsaize von Metaphosphaten, in einer 
wirksamen Menge in den Geburtskanal von Frauen eingebracht wird. 

Wirksame Menge bedeutet im Rahmen der Erfindung eine Volumenmenge von 1 bis 500 ml, 
bevorzugt 5 bis 200 ml und besonders bevorzugt 10 bis 100 ml. Die Volumenmenge kann 
von der Art der Formulierung abhangen. 

Die erfindungsgemass zu verwendende Zusammensetzung bletet eine Reihe von Vorteilen 
und Verbesserungen, an die der Fachmann bislang gar nicht gedacht hat. 
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Primare Verbessemngen sind zum Beispiel: 

- eine Reduktion der Geburtsarbeit und/oder der Geburtsdauer. 

- eine Reduktion des Geburtssclimerzes, 

- eine Reduktion der Geburtstraumen bei Mutter und Kind, 

- eine Reduktion das peripartalen und neonatalen Infektlonsrisiko durch Komblnation 
des Gleitmittels mit antimikrobiellen Substanzen. 

Weitere Verbesserungen fur die IVIutter sind zum Beispiel: 

- Vermeidung und/oder Reduktion von Geburtskanalverletzungen der Mutter (Zen/lx- 
riss, Vaginalriss, Dammriss, Labienriss, VulvSre Verletzungen), 

- Pravention von-Beckenbodenschadigungen, 

- Pravention der Urininkontinenz, Stuhlinkontinenz und psyctiischen Storungen. 
Reduktion der Episiotomie Rate 

- Reduktion und/oder Vermeidung von vaginaloperativen Eingriffen oder der Sectio 
Caesarea Rate, 

Reduktion der Episiotomie Rate 

- Reduktion und/oder Vermeidung von anasthesiologischen Interventlonen (Lokal-, Re- 
dionalanasthesie, Sedation, Inhalatlonsnarkose), 

Weitere Verbesserungen fClr das Kind sind zum Beispiel: 

- Vemrieidung und/oder Reduktion fetaler subpartaler Hypoxien, 

. Vermeidung und/oder Reduktion der fetalen Geburtsasphyxle und deren Folgen, 
. Vermeidung und/oder Reduktion von kindllchen Geburtsverletzungen wie Clavlcula- 
fraktur, PlexuslSslonen oder HIrnblutungen 

- eine Reduktion neonataler Atemnotsyndrome durch Kombination des Gleitmittels mit 
Substanzen ahnltche der pulmonalen Surfactant 

- eine Reduktion der Infektionsraten Mutter zu Kind bel bakteriellen oder viralen In- 
fektionen. 

Aiigemein kann festgestellt werden, dass das Geburtserlebnis verbesserl wird, sowie Ge- 
sundheltskosten durcli PrSventlon von Geburlskomplikationen und LangzeltfolgeschSden 
reduziert werden kOnnen. 

Das nachfolgende Beispiel erlautert die Erfindung naher. 
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Beispiei : 

Aus der Literatur ist bekannt, dass die statistische Dauer der ErSffnungsperiode bel Erst- 
gebarenden 600 Minuten, der Austreibungsperiode 120 Minuten und die Gesamtzeit somit 
720 Minuten betragt (Normall<ollektiv). 

Als Gieitmittel wird im Einverstandnis mit den GebSrenden das Gel KYR Gleitgel® der Fimna 
Johnson & Johnson verwendet. Dieses Gieitmittel wird fOr tastende Vaglnaluntersuchungen 
eingesetzt. um Finger der untersuchenden Person gleitfahiger zu nnachen. Das Gleitnnittel ist 
fur den verwendeten Zwecl<, namlich die Erieichterung der Geburt durch Einbringen In den 
der Geburtskanal, nicht bekannt und nicht optimiert. 

Es werden acht ErstgebSrende fur ein gleiches Geburtsteam selektiert. Das Gel wird in sol- 
chen Mengen wahrend der Eroffnungsperiode und der Austreibungsperiode angewendet, 
dass moglichst die gesamte Oberfiache des Geburtskanals stets ausreichend mit dem Gel 
bedeckt ist (insgesamt etwa 80 g Gel. diese Meuge ist bel weitem hoher als die Menge. die 
zur vaginalen Untersuchung unter der Geburt venA/endet wird). Bei sechs Gebarenden platzt 
die Fruchtblase innerhalb 30 Minuten vor Ende der Eroffnungsperiode, 

Bei einem mittleren Geburtsgewicht von 3189 ± 326 g. einem mittleren Kopfumfang von 34 
+ 1,1 cm. und einer mittleren K6rperlange von 47,6 + 1,8 cm betragt die mittlere Dauer der 
Geburt insgesamt 336 + 184 IVIinuten, wobei eine signifikante zeitliche VerkOrzung der Ge- 
burtsdauer beobachtet wird. Die neonatalen Outcome Parameter (APGAR, pH der Nabel- 
schnur) sind verglelchbar mit dem Normalkollektiv. 

Die subjektive Beurteilung des Geburtsvorgangs des Geburtsteams und der Gebarenden ist 
in alien Fallen positiv, obwohl eIn nicht optimiertes Produkt verwendet wurde. 
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Patentanspruche : 

1 . Verwendung einer physiologisch unbedenklichen organischen Substanz zur Herstellung 
einer Zusammensetzung ohne Gehalt an Alkalimetallsalzen von Metaphosphaten zur An- 
wendung als Gleitmittel bei Vaginalgeburten von Frauen. 

2. VenA^endung gemass Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die organische Sub- 
stanz selbst die gleitende Wirkung in der Zusammensetzung bewirkt, oder dass die 
organische Substanz durch die Formulierung der Zusammensetzung eine gleitende Wirkung 
verlelht. 

3. Verwendung gemass Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, dass es sich bei der organi- 
schen Substanz mit Gleltwirkung um natUrliche oder synthetische Ole, Fette und Wachse 
handelt. 

4. Verwendung gemSss Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, dass es sich bei der organi- 
schen Substanz mit Gleit\Anrkung um idsliche, emulgierbare, dlspergierbare, gegebenenfalls 
niedermolekulare, gegebenenfalls biologisch abbaubare und/oder gegebenenfalls bloadhd- 
sive organische Oligomere oder Polymere handelt, die als gegebenenfalls Gleitfilme bilden- 
de Oder als Gleitmittel wirkende Zusammensetzungen formuliert werden sind. 

5. Verwendung gemdss Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, dass es sich bei der orga- 
nischen Substanz, die durch Formulierung der Zusammensetzung eine gleitende Wirkung 
verlelht, um mit organischen L5sungsmitteln und/oder Wasser quellbare Polymere handelt, 
die Gele bilden. 

6. Verwendung gemass Anspruch 1 , dadurch gekennzeichnet, dass die Zusammensetzung 
in Form von FIQssigkeiten (Losungen), Emulsionen, Dispersionen, Olen, Fasten, Gelen (Hy- 
drogelen), Cremes, Suppositorien oder Schaumen vorliegt. 

7. Verwendung gemSss Anspruch 1 , dadurch gekennzeichnet, dass die organischen Sub- 
stanzen in einer Menge von 1 bis 99 Gew.-% in der Zusammensetzung enthalten sind. 
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8. Verwendung gemass Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass sie zusatzlich einen 
pharmazeutischen Wirkstoff oder eine Kombination von wenigstens zwei pharmazeutischen 
Wirkstoffen enthalt. 

9^ Verwendung gemass Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet, dass die Menge an phanna- 
zeutischen Wirkstoffen 0.0001 bis 10 Gew.-% betragt, bezogen auf das Gleltmittei bezie- 
hungsweise die Fomnulierung mit einem Gleitmittel. 

10. VenA^endung gemass Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet, dass die phamiazeutischen 
Wirksubstanzen der Geburtshemmung oder Geburtsfdrderung, Schmerzlinderung, Ver- 
hinderung von Infektionen, oder Pravention des Atemnotsyndroms belm Neugeborenen 
dienen. 

1 1 . Verfahren zur Erieichterung der vaginalen Geburt bei Frauen, bei dem eine Zusam- 
mensetzung, enthaltend ein physiologisch unbedenkliches organisches Gleitmittel und keine 
Alkalimetallsaize von Metaphosphaten, in wirksamer Menge in den Geburtskanal von 
Frauen eingebracht wird. 
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